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Odpowiedzialni w biznesie

JesteSmy producentem i dostawcg wyrobow oraz ustug medycznych,
artykutéw higienicznych i kosmetycznych.

: £ : handlowych, produkcyjnych
=i ‘; TZMO i ustugowych zlokalizowanych
s G R UP A , zatrudniajgcych
Nasze produkty sg dostepne
w 80 krajach na 6 kontynentach.

Nasza misja

JesteSmy z tymi, ktdérzy nas potrzebuja.

Dostarczamy naszym Klientom produkty najwyzszej jakosci, dzieki
ktérym zyje im sie tatwiej, wygodniej i bezpieczniej. Odpowiadamy nie
tylko na ich aktualne potrzeby, ale takze przewidujemy, czego bedg
potrzebowali w przysztosci i staramy sie zapewnic im to juz dzis.

Nasze wartosci
Podstawe naszej kultury organizacyjnej stanowia:
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Nasze marki

Oferta TZMO SA obejmuje
Towarzyszg one naszym
klientom na réznych etapach zycia.

Zarébwno wyroby codziennego uzytku - higieniczne
pod markg Bella, pieluszki dla dzieci Bella Baby
Happy, produkty dla oséb z nietrzymaniem moczu
Seni - jak tez bardziej zaawansowane
i specjalistyczne wyroby medyczne Matopat
i Tricomed czy ustugi CitoNet, charakteryzujg sie
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Wyroby medyczne
pod markami Seni

Produkty chtonne przeznaczone dla o0so6b
z nietrzymaniem moczu pod markami Seni
tworzymy z myslg o rdéznorodnych potrzebach
kobiet, mezczyzn i dzieci, ktérych dotyka ten
problem.

Dbamy o odpowiednig chtonno$¢ i dyskrecje
naszych produktow. Seni
Lady i Seni Man, Seni Active,

Super Seni to tylko niektére z
wyrobow, ktére oferujemy naszym klientom, by
mimo inkontynencji czuli sie bezpiecznie, sucho
i wygodnie.

tzmo-global.com
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Wyroby medyczne
pod markg Matopat

Pod markg Matopat oferujemy najwyzszej jakosci
wyroby medyczne, stosowane na blokach
operacyjnych, w  gabinetach  zabiegowych,
ambulatoriach, stacjach dializ oraz w karetkach
pogotowia. Nasze wyroby opracowujemy w trosce
0 bezpieczenstwo pacjenta i wygode personelu.

Dzieki dtugoletniemu doswiadczeniu i wspotpracy
zwieloma autorytetami, nasz biznes medyczny
obejmuje szerokg oferte, ktéra jest konsekwentnie
rozwijana. Nieustannie inwestujemy w nowoczesne
rozwigzania i prowadzimy szczeg6towe badania
parametréow wyrobdédw medycznych. Kontrolujemy
kazdy etap produkcji i dajemy gwarancje
bezpieczenstwa naszych wyrobdw pod marka
Matopat.

matopa
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Wyroby medyczne
pod markg Tricomed

Marka Tricomed to innowacyjne i zaawansowane
implanty siatkowe stosowane w herniologii, tasmy
urologiczne do wysitkowego nietrzymania moczu,
siatki ginekologiczne do zaopatrywania dna
miednicy  mniejszej.  Dzieki  wspotpracy @z
jednostkami naukowymi i wiodgcymi specjalistami
z zakresu medycyny oferujemy game produktow
specjalistycznych, takich jak ,

oraz

Mamy pewnos¢, ze kazdy wyrdb opatrzony czarno-
z6ttym logo Tricomed spetnia najbardziej
wymagajgce kryteria bezpieczenstwa, a jego
stosowanie przyczynia sie do poprawy zdrowia
i jakosci zycia pacjentéw.
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w Grupie TZMO zawsze byty najwyzszym priorytetem,

a praca w zespotach interdyscyplinarnych czesto
towarzyszyta licznym projektom jakosciowym. Dlatego nie
mieliSmy problemoéw w odnalezieniu skutecznej drogi do
wdrozenia wymagan i zapewnienia zgodnosci regulacyjnej.

Eksperci przewiduja, ze pod wptywem MDR istotnie
zmieni sie rynek wyrobéw medycznych w Unii
Europejskiej, a najbardziej dotknie to te podmioty, ktore
korzystaty z dyskusyjnego i czesto naduzywanego modelu
OEM, w ktérym >producent< ujawniony na opakowaniu to
firma czysto handlowa, posrednik dalekowschodniego
wytworcy, nie majgcy dostepu nawet do technologii, nie
wspominajac juz o dysponowaniu wiasnym zapleczem
produkcyjnym.

Tymczasem Grupa TZMO, dzieki wtasnym fabrykom,
technologiom i wykwalifikowanej kadrze prezentuje sie
w kontekscie wymagan MDR jako >prawdziwy
producents<,

ml CE€

ktéry dzieki m.in. pionowej integracji kluczowych
proceséw zapewnia sprawne wdrozenie strategii
zgodnosci regulacyjnej.

Mamy bowiem odpowiednig kontrole nad produkcjg
wyrobéw medycznych i wymagang w projektowaniu

i produkcji dokumentacjg. Kontrolujemy tez rozlegtg siec
dystrybucji opartg o wtasne spotki, ulokowane obecnie
w az 12 krajach Unii Europejskiej, gdzie bezposrednie
stosowanie wymagan MDR rozpoczyna sie od maja

2021 .

Dzieki temu zwiekszamy bezpieczenstwo proceséw

i stabilnos¢ dostaw, co nabiera szczegdlnego znaczenia
w sytuacjach globalnych turbulencji rynkowych,

takich jak cho¢by pandemia Covid-19."

Jolanta
Kruszynska

Petnomocnik Prezesa Zarzagdu TZMO SA ds. zarzadzania jakoscia,
od roku 1997 odpowiedzialna za zarzadzanie jakoscig w Grupie TZMO

tzmo-global.com s TZMO
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Rozporzadzenie UE o wyrobach medycznych
(MDR)

Wprowadzenie

Obowigzki dystrybutora
@ 9zZKI aystry

Grupa TZMO:

Egj marki i wspotpraca

tzmo-global.com s TZMO 8
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Najwazniejsze informacje o MDR i o wyrobach

medycznych
czym jest MDR i wyrob medyczny - przepisy unijne i krajowe

Kogo obowigzujg regulacje MDR?

definicje, klasyfikacje, obowigzki podmiotow gospodarczych

Kiedy zaczng obowigzywac regulacje MDR?

harmonogram wdrozenia i okresy przejsciowe

Jakie zmiany przyniesie wprowadzenie MDR?

przeglad nowych najwazniejszych zasad
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Nowe Rozporzgdzenie w Unii Europejskiej (MDR)

MDR (Medical Device Regulation) posiada oficjalng nazwe:

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

MDR zastepuje od 26 maja 2021 r. unijng regulacje opartg o Dyrektywe o Wyrobach Medycznych (MDD
- Medical Device Directive) z 1993 r. i ma zapewni¢ petng unifikacje przepisow o wyrobach medycznych na
terenie wszystkich krajow Unii Europejskiej.

Rynek wyrobdédw medycznych Unii Europejskiej to jeden RYNEK WYROBOW MEDYCZNYCH UE
z najwiekszych jednolitych rynkéw na Swiecie,

zamieszkiwany przez ponad 500 milionéw ludzi, jego

wartos¢ wycenia sie na okoto 100 miliardéw euro

rocznie. Szacowany $rednioroczny wzrost tego rynku

obejmujgcego ponad 500 tysiecy rodzajéw wyrobow

medycznych to +4,7%. Ta branza daje prace

575 tysigcom Europejczykdw.

tzmo-global.com s TZMO 10


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL-EN/TXT/?qid=1587994378346&uri=CELEX:32017R0745&from=PL

Czym jest wyréb medyczny ?

narzedzie aparat implant odczynnik  materiat inny artykut urzadzenie -
oprogramowanie
Inne produkty uznawane za wyroby medyczne:
wyroby do celéw kontroli lub wspomagania poczec

produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekgji lub sterylizacji wyrobow,
wyposazenie wyrobu medycznego
systemy i zestawy zabiegowe

: Wyrdb przeznaczony przez producenta do stosowania u ludzi, do co najmniej jednego
: ze szczegblnych zastosowan medycznych, ktory nie osigga zamierzonego dziatania srodkami
- farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi.

Y
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Przeznaczenie wyrobu medycznego -
zastosowania medyczne

diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie,
prognozowanie, leczenie lub tagodzenie choroby

diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie
urazu lub niepetnosprawnosci

badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu
lub stanu fizjologicznego lub chorobowego

dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z
organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzaddw, krwi i tkanek

tzmo-global.com s TZMO
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Baza EUDAMED

Jest to europejska baza danych o wyrobach medycznych majgca na celu
wzmocnienie nadzoru rynku i ujednolicenie stosowania zasad Rozporzadzania
MDR , szczegdlnie w zakresie rejestracji wyrobow.

Modut 1 Modut2 . Modut 3 Modut 4 Modut5  Modut 6
Rejestracja Rejestracja Jednostki Badania kliniczne =~ system dotyczacy . System UDI
podmiotow wyrobow nntyﬁko'wane ' i nadzor rynku ~ obserwacji i nadzoru

certyfikaty PMS

A

uruchomienie
01.12.2020

A\

A\

A\

A\

ZaN

planowana data
wrzesien 2021

planowana data
wrzesien.2021

planowana data
Maj 2022

planowana data
Maj 2022

planowana data

Maj 2022

SRN = Single Registration Number

tzmo-global.com
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https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/overview_en
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_eudamed/docs/md_actor_roles_srn_en.pdf

Wyroby medyczne pod markami Grupy TZMO

Klasa wyrobu
Opis

g5 TZMO

Marki/wyroby
(przyktady)

Termin wejscia MDR

UDI na opakowaniach -
terminy ostateczne wg
MDR

Waznos¢ certyfikatow CE
MDD (max. 05.2024)

niskie ryzyko
niejatlowe

Pieluchomajtki, majtki
chtonne i podktady
higieniczne Seni;
Wktadki urologiczne Seni
Lady, Seni Man,
Rekawice Ambulex;
Bandaze;

Plastry opatrunkowe;
Opakowania do
sterylizacji BOM

26.05.2025

nie dotyczy

Is

niskie ryzyko
jatowe

Odziez operacyjna
Matodress;
Obtozenia Matodrape;
Samoprzylepne
opatrunki szpitalne

Fixopore S, Cannula
PLAST

26.05.2025

Matopat: 09.07.2023

|E]

Srednie ryzyko

m TRICOMED

Kompresy Matocomp,
Matovlies;
Materiaty opatrunkowe
Tupfer, Seton, Abdoma;
Zestawy Matoset;
Rekawice chirurgiczne
Surgilex;
Odciagi chirurgiczne
Codoloops

26.05.2021

26.05.2023

Matopat: 09.07.2023
Tricomed: 07.2024

Potwierdzamy gotowos¢ TZMO na wejscie MDR!

11b

Srednie/wysokie ryzyko

TRCOMED

Opatrunki specjalistyczne
na rany trudno gojace sie
Medisorb;

Siatki przepuklinowe
Optomesh ULTRALIGHT;
Tasma urologiczna Dallop
NM

26.05.2023
implanty Tricomed
26.05.2021

Matopat: 09.07.2023
Tricomed: 03.2022

tzmo-global.com

1l
wysokie ryzyko

m RICOMED

Kompresy
neurochirurgiczne
Neurocompress;
Opatrunek Tromboguard
i Medisorb R;
Protezy kosci czaszki
Codubix

26.05.2021

Matopat: 09.07.2023
Tricomed: 09.2022

g% TZMO
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Przepisy krajowe a MDR

Rozporzgdzenie MDR od 26 maja 2021 r. bedzie bezposrednio i jednolicie stosowane w kazdym
kraju Unii Europejskiej. Niemniej jednak niektére aspekty muszg by¢ uregulowane przez kazde
panstwo cztonkowskie poprzez dostosowanie prawa krajowego w nastepujgcych zakresach:

dziatania polskich organdw regulacji reklama wyrobédw medycznych

i nadzoru

obowigzki informacyjne podmiotéw system kar administracyjnych
gospodarczych

wyroby regenerowane przepisy wykonawcze i przejSciowe

i wykonywane na zamowienie

tzmo-global.com s TZMO 15



Przepisy krajowe a MDR I

W Polsce kwestie te ureguluje nowa Ustawa o wyrobach medycznych, nad ktérg trwajg obecnie
prace legislacyjne. Ponizej zamieszczamy linki ze szczegotowymi materiatami informacyjnymi
i edukacyjnymi, ktére pozwolg blizej zapoznac sie z tematykg Ustawy.

projekt ustawy i aktualny etap rzgdowych prac legislacyjnych w Polsce
(stan na luty 2021 r.)

stanowisko Izby POLMED w sprawie projektu ustawy

artykut z Biuletynu Informacyjnego Kierownika Apteki

artykut z portalu rynekaptek.pl

tzmo-global.com s TZMO 16


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12335403/katalog/12697253#12697253
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12335403/katalog/12697253#12697253
https://polmed.org.pl/wp-content/uploads/2020/07/stanowisko-Izby-w-sprawie-proj-ust-o-wyr-med-1.pdf
https://www.kierownik-apteki.pl/prawo/jak-przygotowac-sie-do-wejscia-w-zycie-regulacji-mdr-ivdr-30-04-2020
https://www.rynekaptek.pl/prawo/zmiany-w-wyrobach-medycznych-wieksza-biurokracja-i-przeregulowanie,36089.html
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12335403/katalog/12697253#12697253
https://polmed.org.pl/wp-content/uploads/2020/07/stanowisko-Izby-w-sprawie-proj-ust-o-wyr-med-1.pdf
https://www.kierownik-apteki.pl/prawo/jak-przygotowac-sie-do-wejscia-w-zycie-regulacji-mdr-ivdr-30-04-2020
https://www.rynekaptek.pl/prawo/zmiany-w-wyrobach-medycznych-wieksza-biurokracja-i-przeregulowanie,36089.html

(Gdzie znalez¢ informacje o MDR

Komisja Europejska prowadzi szerokg kampanie informacyjng dot. MDR

utworzonym w roku 2019 specjalnym portalu, a takze powotata do zycia m Komisja
specjalng Grupe Koordynacyjng, ktéra publikuje wyniki swoich prac, Europejska
raporty i szczegoétowe wytyczne. Ponizej linki do stron z materiatami:

portal Komisji Europejskiej poswiecony MDR

strona Grupy Koordynacyjnej ds Wyrobéw Medycznych (MDCG)

tzmo-global.com s TZMO 17


https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_pl
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_pl
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

Gazie znalez¢ informacje o MDR

* X %
-

Komisja
Europejska

Zestawienie informacji kierowane

do upowaznionych przedstawicieli,
importerow i dystrybutoréw
wyroboéw medycznych oraz wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro*

Komisja
Europejska

Zestawienie informacji dla

tzmo-global.com s TZMO 18


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_newregulations/docs/importersdistributors_factsheet_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_newregulations/docs/importersdistributors_factsheet_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_newregulations/docs/healthcareprofessionals_factsheet_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_newregulations/docs/healthcareprofessionals_factsheet_pl.pdf
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Kogo obowigzujg regulacje MDR?

definicje, klasyfikacje, obowigzki podmiotow gospodarczych
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Podmioty gospodarcze na rynku wyrobow medycznych

MDR precyzyjnie okresla krgg podmiotow gospodarczych: {’r:ew Po raz pierwszy w kregu

podmiotéw okreslonych w MDR
znajduje sie dystrybutor.

definicja: osoba fizyczna lub
prawna w fancuchu dostaw,
inna niz producent lub
importer, ktéra udostepnia
wyréb na rynku, do
Do kazdego z ujetych w MDR podmiotow przypisane sg: momentu wprowadzenia do

definicje uzywania

odgrywane na rynku role

szczegotowe obowigzki do wykonania

tzmo-global.com i TZMO 20



Kto jest dystrybutorem w rozumieniu MDR?

v 9
0= >

Podmiot, ktéry udostepnia wyroby medyczne Podmiot, ktéry dostarcza wyroby medyczne
a rynku do innego dystrybutora, apteki lub do uzytkownika ostatecznego
sklepu np. hurtownia farmaceutyczna: np. apteka lub sklep medyczny (wydajgce wyréb pacjentowi):

y
= W sposob odptatny lub nieodptatny
w ramach dziatalnosci gospodarcze;j
nabywanie = wcelu dystrybucji, konsumpcji lub uzywania
posiadanie wyrobu na rynku UE
dostarczanie

Uwaga: nie dotyczy wyrobdw uzywanych wytgcznie do badan klinicznych.

Moment, w ktérym uzytkownik ostateczny uzyskuje dostep do gotowego wyrobu
to punkt koncowy w roli dystrybutora.
Wyrob ten moze by¢ uzyty zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

FINISH

tzmo-global.com s TZMO 21
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Harmonogram zapewnienia zgodnosci z MDR

[+ 4
lc_J PRZYGOTOWANIE DO ZAPEWNIENIA DYSTRYBUTOR SPEENIA OBOWIAZKI NALOZONE PRZEZ MDR W TYM: podwyzszong starannos¢, kontrole oznakowania,
=) ZGODNOSCI Z MDR nadzér nad wyrobem, wspétprace z organami, obowigzki informacyjne, warunki przechowywania, identyfikowalnos¢.
o
E 26.05.2021 - 26.05.2025 : ) EAE;?EEE;SSAWAC’
- W TYM OKRESIE PRZEJSCIOWYM DYSTRYBUTOR MOZE SPRZEDAWAC WYROBY MEDYCZNE TYLKO WYROBY
E ZGODNE Z MDD | WPROWADZONE DO OBROTU PRZEZ PRODUCENTA/IMPORTERA ZGODNE Z MDR
26.05.2017 UCHWALENIE ROZPORZADZENIA MDR 26.05.2021 ROZPOCZECIE STOSOWANIA MDR 26.05.2024 CERTYFIKATY MDD PRZESTAJA BYC UZNAWANE
: '° : :
o : :
% : 26.05.2022 URUCHOMIENIE BAZY EUDAMED : 26.05.2025 PELNA ZGODNOSC Z MDR
covibi9

)

KLASA Il + IMPLANTY 26.05.2023 KLASA Il KLASA |

DO 09.07.2023 : TZMO SA WPROWADZA DO OBROTU
TZMO SA KORZYSTA Z CERTYFIKATOW MDD | TYLKO WYROBY MEDYCZNE ZGODNE Z MDR | KORZYSTA
DEKLARAC]I ZGODNOSCI Z MDR Z CERTYFIKATOW | DEKLARAC]I ZGODNOSCI Z MDR

PRZYGOTOWANIE DO ZAPEWNIENIA
ZGODNOSCI Z MDR

TZMO SA SPEENIA OBOWIAZKI NALOZONE PRZEZ MDR ODPOWIEDNIO DO POSZCZEGOLNYCH KLAS RYZYKA
WYROBOW MEDYCZNYCH

PRODUCENT

tzmo-global.com gz TZMO 23
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Jakie zmiany przyniesie wprowadzenie MDR?

Komisja Europejska zdecydowata sie na wprowadzenie wielu zmian na rynku wyrobéw medycznych po
wyciggnieciu wnioskow z gtosnej serii niebezpiecznych incydentéw (np. dotyczgcych implantow piersi).
Unia Europejska stawia producentom i dystrybutorom wyrobow medycznych poprzeczke bardzo wysoko,
wprowadzajgc caty szereg nowych, wymagajacych i szczegotowych regulacji w catym tancuchu dostaw.
Rozwigzania te bazujg na wysoce regulowanej i kontrolowanej branzy farmaceutyczne,;.

(e

Zwiekszenie
bezpieczenstwa
pacjenta

Giowne cele MDR:

it

Poprawa
obserwacji
i nadzoru rynku
oraz zarzadzania
cyklem zycia
wyrobu

Ulepszenie
przejrzystosci
i identyfikowalnosci
na rynku

Wyeliminowanie
dwuznaczno$ci,
wprowadzenie
jasnych
klasyfikacji
i definicji

tzmo-global.com s TZMO
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Ogdblne obowigzki dystrybutora
art. 14 ust. 1, art. 25 MDR

Obowigzki
dystrybutora

®

tzmo-global.com s TZMO
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Ogodlne obowigzki dystrybutora
art. 14 ust. 1, art. 25 MDR

prowadzenie biznesu z podwyzszong starannoscig

wspotpraca z producentem w celu realizacji poszczegodlnych obowigzkéw
wspoétpraca z organami regulacyjnymi

wdrozenie systemu ISO 13485 - nie jest obowigzkowe, ale zalecane
przeszkolenie personelu i zapewnienie jego odpowiednich kwalifikacji

tzw. “dopuszczenie krajowe” np. zgtoszenie wyrobu, rejestracja dystrybutora

tzmo-global.com s TZMO
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https://drive.google.com/file/d/13tiJHsBxqLnzIS7sHbme93pLhFbR1Lfk/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1YVp4qXMclCA8AmuBg_NGWq_X6qexAp63/view?usp=sharing

@

Obowigzki

Obowigzkowe kontrole wyrobow dystrybutora
art. 14, ust 2 MDR

®
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Obowigzkowe kontrole wyrobow
art. 14. ust 2 MDR

kontrola wyrobdw przed sprzedazg (udostepnieniem)

kontrola oznakowania CE, deklaracji zgodnosci oraz *certyfikatu wyrobu
kontrola etykiety i *instrukcji uzywania wyrobu

kontrola danych adresowych producenta i *importera na wyrobie

kontrola UDI na wyrobie*

*jesli dotyczy

tzmo-global.com i TZMO 29



Kontrola etykiety i instrukcji uzywania wyrobu

Przed udostepnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy
sprawdzajg, czy zostaty spetnione wszystkie wymogi

(Art. 10 ust. 11 MDR i Zatgcznik | sekcja 23) dotyczgce informacji
przekazywanych wraz z wyrobem.

ETYKIETA *ULOTKA (IFU)
znak CE
(z numerem é?aalli(nﬁflch klas niz 1) (z numerem dla innych klas niz 1)
*kod UDI *kod UDI
jezyk kraju udostepniania jezyk kraju udostepniania

nieusuwalna,tatwa do odczytania

srozumiata w zakresie tych samych danych zgodna z

etykietg

*dane importera (art. 13 ust. 3)
*dane importera (art. 13 ust. 3)

Aby spetni¢ wymogi,

o ktorych mowa w MDR,
dystrybutor moze zastosowac
metode doboru préby,
ktora jest reprezentatywna
dla wyrobow dostarczanych
przez tego dystrybutora.
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Deklaracje zgodnosci i certyfikaty

DOKUMENT

Deklaracja
Zgodnosci

Certyfikat

CZYM JEST

Oswiadczeniem ,ze wyréb
medyczny przeszedt ocene
zgodnosci i spetnia wszystkie
odpowiednie wymagania
stosownych przepiséw prawa
oraz posiada znak CE

Certyfikatem weryfikacji
Deklaracji Zgodnosci
potwierdzajgcym, ze producent
spetnit wiasciwe wymagania
i ocena zgodnosci zostata
przeprowadzona prawidtowo

WYSTAWIA

producent lub jego
autoryzowanego
przedstawiciela na jego
wytgczng odpowiedzialnos¢

jednostka notyfikowana
uprawniona do
certyfikowania tego
rodzaju wyroboéw

OKRES RODZA|

WYROBOW

WAZNOSCI

tak dtugo jak
dtugo wszystkie wyroby
zawarte w niej medyczne

informacje sg
aktualne

wszystkich klas

5 lat
wyroby klas Is,
*coroczny audyt Im, lla, Ilb, 1l

kontrolny

tzmo-global.com
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‘|7 Deklaracje zgodnosci

5.5.2017 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L117/113
ZALACZNKK IV C p—
e—

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Deklaracja zgodnosci UE zawiera wszystkie nastepujgce informacje:

i1

10.

Imig i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta oraz,
w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela i, jezeli juz zostal wydany, ich niepowtarzalny
numer rejestracyjny, o ktérym mowa w art. 31, wraz z adresem zarejestrowanego miejsca prowadzenia dzialalnosci,
pod ktérym mozna sie z nimi skontaktowac i ustali¢ miejsce ich przebywania.

. Oswiadczenie, zgodnie z ktérym deklaracje zgodnosci UE wydano na wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta.
. Kod Basic UDI-DI, o ktérym mowa w zalgczniku VI czesé C.

. Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne jednoznaczne odniesienie umozli-

wiajace identyfikacje i identyfikowalnoé¢ wyrobu, ktérego dotyczy deklaracja zgodnosci UE, jak np. fotografia,
w stosownym przypadku, a takze jego przewidziane zastosowanie. Oprocz nazwy produktu lub nazwy handlowej,
informacje umozliwiajace identyfikacje 1 identyfikowalno$¢ mozna podaé za pomocy kodu Basic UDI-DI, o ktérym
mowa w pkt 3.

. Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z regulami okreslonymi w zalgczniku VIIL

. Oswiadczenie, zgodnie z ktorym wyrdb, ktorego dotyczy dana deklaracja, jest zgodny z niniejszym rozporzg-

dzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami unijnymi, ktére
przewidujg wydanie deklaracji zgodnosci UE.

. Wskazanie wszelkich zastosowanych wspélnych specyfikacji, z ktérymi deklaruje sie zgodnosé.

. W stosownych przypadkach, nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis przeprowadzonej

procedury oceny zgodnoéci oraz identyfikacja wydanego certyfikatu lub wydanych certyfikatéw.

. W stosownych przypadkach, dodatkowe informacje.

Miejsce i data wydania deklaracji, imig i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktéra zlozyla podpis pod dokumentem,
oraz wskazanie, z czyjego upowaznienia taka osoba podpisala dokument, podpis.

o -

Identyfikacja: Producent (SRN)

jezeli dotyczy EC-REP

Przejecie odpowiedzialnosci

UDI

Oznaczenie produktu /
identyfikacja produktu

Klasa ryzyka

Zapewnienie zgodnosci

Zastosowane dane techniczne (np.

normy zharmonizowane)

Numer certyfikatu i jednostki

notyfikowanej
(o ile ma zastosowanie)

Podpis z data

tzmo-global.com
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CERTYFIKAT

r 4- -461/2019
Petny system zapewnienia jakoséci

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych

Polskie Centrum Badar i Certyfikacji S.A. oéwiadcza,
ze system zapewnienia jakoéci w organizacji:

TRICOMED S. A.
ul. Swietojanska 5/9, 93-493 £6dz, Polska

w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli kodicowej wyrobéw medycznych klasy
b

Optomesh UltraLight

spetnia wymagania

okreslone w Zataczniku Il z wyt. p. 4 Dyrektywy 93/42/EWG (z pozniejszymi drozonej do polski
prawa,

na co dowodu dostarczyt audit przeprowadzony przez PCBC S.A.

Okres waznoédi certyfikatu: od 19.09.2019d0 27.05.2024 | _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ |
Data wydania certvfikatu: 19.09.2019

Data pierwszego wydania certyfikatu: 19.09.2016

C € 1434 [~~~ ooy i r:.';‘tf,"i’;?i:ﬂu ------

Nrwhlosku: 119/2019
Modut: H?

POLSKIE CENTRUM BADAN | CERTYFIKACJI S.A. 0259 warszaws, ul. Kiobucks 234, el +48 22 46 45 200, e-mail pcbc@pebe.gov,ol

Wyroby klasy innej niz |
muszg mieC certyfikat CE

............ > Numer rejestracyjny certyfikatu
____________ -~ Nazwa i adres producenta
_____________ > Nazwa wyrobu

_____________ ~ Data waznosci certyfikatu

_____________ ~ Numer jednostki notyfikowanej

tzmo-global.com s TZMO
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I |7 Deklaracje zgodnosci i certyfikaty

5 TZMO
DEKLARACJA ZGODNOSCI
y Zaklady S.A. (TZMO S.A.)
Adres wytwérey:  Torus, ul. Zélkiewskiego 20/26, POLSKA
Wyréb: NEUROCOMPRESS
JALOWE

Typy/modele/wersje: z nitka z kontrastem rtg, 4-warstwowe, rozmiary: 10 mm x 10 mm, 25 mm x
5 mm, 10 mm x 50 mm, 25 mm x 75 mm, 10 mm x 100 mm, 25 mm x 90
mm, 15 mm x 15 mm, 25 mm x 100 mm, 15 mm x 100 mm, 30 mm x 30
mm, 20 mm x 40 mm, 30 mm x 50 mm, 20 mm x 50 mm, 30 mm x 75 mm,
20 mm x 60 mm, 30 mm x 90 mm, 20 mm x 100 mm, 50 mm x 90 mm

Klasyfikacja: m

Zakres: Wyréb ji jest zgodny z wymaganiami
mnd.mmymx Dyreklywy 93/42/ EEC wrazz pbbne,nymi zmianami.
zgodnie i VII oraz z
zalax:mildm 1  Dyrektywy 93/42/EEC. Spelmeme ‘wymagarn
Dyrektywy 93/42/EEC zostalo potwierdzone przez Jednostke
Notyfikowang TUV NORD Polska Sp. z 0.0. (2274), nr certyfikatow:
TNP/MDD/0230/4722/2018-004 oraz TNP/MDD10230/472212018-
005 zgodme z ikiem II wyzZej i Dy ywy.

Wyréb ieni w ji jest zgodny 2z nasteépujacymi normami

zharmonizowanymi:

PN EN ISO 13485:2016, PN EN 285:2016, PN EN ISO 14971:2012, PN EN 556-1:2002, PN EN
1041+A1:2013, PN EN ISO 10993-1:2010, PN EN ISO 10993-5:2009, PN-EN ISO 10993-10:2015,
PN EN ISO 10993-12:2012, PN EN ISO 10993-18:2009, PN EN ISO 11607-1:2017, PN EN ISO
11607-2:2017, PN EN ISO 11737-1:2018, PN-EN ISO 11737-2:2010, PN EN ISO 11138-3:2017, PN
EN ISO 11140-1:2015, PN EN ISO 17665-1:2008, PN EN 62366-1:2015, PN-EN ISO 15223-1:2017,
Polska Farmakopea cz. IX

TZMO S.A. posiadaj: system ia jakoscia, zgodny z wymaganiami norm: ISO
9001:2015, nr certyfikatu PLO08673 /P (wydany przez Bureau Veritas Polska Sp. z 0.0.) oraz ISO
13485:2016, nr certyfikatu 283504-2019-AQ-POL-FINAS (wydany przez DNV GL Business
Assurance Finland Oy Ab).

Toruf, dn.12.03.2020

( podpis )

Tomasz Przybylski Agnieszka Géra

( imig i nazwisko ) (imie i nazwisko)

Prokurent TZMO S.A. Czlonek Zarzadu TZMO S.A.
( stanowisko) ( stanowisko)

CERTYFIKAT WE / EC CERTIFICATE

Annex Il

zgodny z ik Il / ace.

Niniejszym zatwiadcza sig, ze fima / This certifies, that the company

Toruriskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA
ul. 26|klowskltgo 20/26, PL / 87-100 Torun,

dia kategorii wyrobéw steryinych klasy 1ll / for the product category class lil in sterile condition
(Lista wyrobdw patrz zatacznik 1 / List of products see annex 1)

Kompresy neurochirurgiczne jalowe.

Sterile neurosurgical swabs.
i Zatscarika i
fyrektywy Dodatkow, pezy
‘zgodnie z Zalaczrikiem I, ozdzial 5. Carty
g . Additional
The

Nr rej. | Reg.-No. TNP/MDD/0230/4722/2018-004
Raport nr / Report No.: PL4722/2019_11

ik

a Certyfikujaca Wyroby Medyczne /
‘body for medical devices

Notifiod Body ID. No. 2274

TOV NORD Pﬂmsw z00.
ul, Mickiewicza 29 40-085 Katowice

Wazny od / Valid from  03-03-2020
Wazny do / Valid until 09-07-2023

Katowice, 03-03-2020

B 448 32 788 46 45, Fax +48 32 786 46 01

warw u-nord.pl, biuro@tuv-nord pl

1 Copies of this

ZALACZNIK . :vionarsr | ANNEX e 1 e rors

Raport nr / Roport No.: PL472212020_11

Wsz2ny od / Valid from 03-03-2020
Wazny do / Valid until - 09-07-2023

Typ / Type Wyroby / Products Klasa/Class ~ UMDNS
Kompresy neurochirurgiczne jalowe!
Sioe Houpetrckt e NEUROCOMPRESS " 13702
Katowice, 0303:2020
Certyfikujaca Wyroby Medyczne /

body for medics! devices
Notified Body ID. No. 2274
TUV NORD Polska Sp. 2 0.0. R +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 20 40-085 Katowice wvowtuv-nord pl, biuro@tuv-nord.pl

i 1 Coples of his cantficate only without changes.
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Obowigzkowe wstrzymanie dostarczania wyrobdéw
art. 14 ust. 2 in fine MDR

Obowigzki
dystrybutora

tzmo-global.com

®
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@

@

Obowigzkowe wstrzymanie dostarczania
art. 14 ust. 2 in fine MDR

wstrzymanie dostarczenia w razie stwierdzenia/podejrzenia niezgodnosci
wyrobu do czasu zapewnienia zgodnosci

zawsze - obowigzek poinformowania producenta/ przedstawiciela/ importera

przy stwierdzeniu/podejrzeniu powaznego ryzyka lub sfatszowania wyrobu -
obowigzek poinformowania wtasciwego organu

tzmo-global.com s TZMO
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Obowigzki
dystrybutora

®

Obowigzki dot. przechowywania i transportu wyrobow
art. 14 ust. 3 MDR

tzmo-global.com s TZMO
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Obowigzki dot. przechowywania i transportu wyrobow

art. 14. ust 3 MDR

Wyroby sg projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, by ich wtasciwosci
i dziatanie podczas przewidzianego uzywania nie ulegaty pogorszeniu podczas
transportu i przechowywania, na przyktad w wyniku wahan temperatury i wilgotnosci,
przy uwzglednieniu instrukcji i informacji dostarczonych przez producenta (Zat. | p.7)

Wyroby oznakowane jako posiadajgce okreslony stan mikrobiologiczny sg
projektowane, produkowane i pakowane w sposéb zapewniajgcy zachowanie takiego
stanu w momencie wprowadzenia ich do obrotu oraz utrzymanie go w warunkach
transportu i przechowywania okreslonych przez producenta (Zat. | p.11.3)

zapewnienie zgodnosci warunkéw przechowywania

i transportu wyrobéw okreslonych przez producenta

przez caty czas gdy dystrybutor “jest odpowiedzialny za wyréb”
z warunkami podanymi przez producenta

tzmo-global.com

s TZMO
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Obowigzki dystrybutora
dot. przechowywania
| transportu
Wyrobow

Obchodzenie
sig wyrobem

art. 14 ust. 3
MDR

Szkolenie
personelu

Czystosc i Kontrola
szkodnikow

Monitorowanie
i kontrola warunkow

tzmo-global.com s TZMO 39



Definicje

WARUNKI OPTYMALNE

Zalecane przez producenta
warunki przechowywania i
transportu produktu, ktére
gwarantujg zachowanie jego
wiasciwosci, bezpieczenstwo,
jakos$¢ i termin przydatnosci.

WARUNKI GRANICZNE

Okres$lone przez producenta
odchylenie od optymalnej
temperatury, w Scisle
okreslonym czasie, na ktorg
wyréb medyczny moze by¢
narazony bez wptywu na jego
bezpieczenstwo. Zakresy
graniczne sg okres$lane przez
producenta wyrobu, na
podstawie danych z badan
wyrobu.

Dotyczy wiekszosci wyrobow medycznych z grupy TZMO

WARUNKI SPECJALNE iuf

e wynika z Zatgcznika | do
MDR

e okreslone na etykiecie
produktu

e nie stosuje sie
warunkdéw granicznych

e nie mogg by¢
przekroczone

e majg zastosowanie do
produktéw wrazliwych

Waska grupa wyroboéw zawierajgcych
wrazliwe komponenty np. zele, ptyny

tzmo-global.com i TZMO 40




Rodzaj produktow iich przechowywanie o

MDR Zatacznik | sekcja 23.2

lit. k)

wskazanie wszelkich

szczegoblnych warunkéw
przechowywania i/lub

obchodzenia sie z produktem )

9

0

CD Artykut 13.5

Importerzy sg zobowigzani
zapewni¢, aby w czasie, gdy
ponoszg odpowiedzialnos¢ za
wyréb, warunki jego
przechowywania i przewozenia
nie wptywaty negatywnie na jego

OPTYMAL zgodnosé z ogdlnymi wymogami

przecho Wvrob dotyczgcymi bezpieczenstwa i

+ warunki y y dziatania okreslonymi w
standardowe zataczniku | do MDR, oraz sg

zobowigzani zapewni¢ zgodnosé
z warunkami okreslonymi przez
wytwoérce, jezeli sg one dostepne

NIE OKRESLONO J

Obowiazuja ogélne zasady Pozostate wyroby
przechowywania i transportu 4
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/A

Transport, informacje o wyrobie, przekroczenia

Warunki przekazywane przez producenta dotyczg przechowywania
i transportu

Wszystkie wyroby przeznaczone do transportu powinny by¢ zapakowane
w opakowanie transportowe, trwale zamkniete i prawidtowo oznakowane.

Przestrzen zatadunkowa powinna by¢ czysta, sucha, bez uszkodzen
mechanicznych

Przekroczenia warunkdw granicznych oraz w transporcie wyrobdéw
wrazliwych powinny by¢ weryfikowane z producentem.

W przypadku dostawcdw ustugi transportowej nalezy prowadzi¢ nadzor
i okresowg ocene dostawcy ustugi transportu

Transport wyrobdw, co do ktérych niemozliwe jest spetnienie
warunkoéw, w tym warunkow granicznych przekazanych przez
producenta, nalezy przewozi¢ w transporcie kontrolowanym.

tzmo-global.com s TZMO
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Obowigzki
dystrybutora

®

Obowigzki dot. obserwacji i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
art. 14 ust. 2, ust. 4-6 MDR

tzmo-global.com s TZMO



Obowigzki dot. obserwacji i nadzoru

DO wprowadzeniu do obrotu
art. 14 ust. 2, ust. 4-6; art. 2 pkt 60 MDR, sekcja 1.1. Zatgcznika Il do MDR

kontrola wyrobdw przed sprzedazg (udostepnieniem)

przy stwierdzeniu/podejrzeniu niezgodnosci wyrobu - powiadomienie
i wspotpraca z producentem i organami + wstrzymanie dostarczania

przy stwierdzeniu/podejrzeniu powaznego ryzyka - takze powiadomienie i wspotpraca z
wtasciwymi organami panstw cztonkowskich UE

prowadzenie rejestrow skarg/niezgodnosci/wycofan + powiadomienie i wspotpraca z
producentem

informowanie i udostepnianie organom dokumentacji w celu wykazania zgodnosci

jednostki notyfikowane i organy wtasciwe dla producenta, ani sam producent nie sg
upowaznieni do prowadzenia audytéw/inspekcji
u dystrybutora

tzmo-global.com s TZMO
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PMS (Post-Market Surveillance)

Co obowigzywato do tej pory?

Dyrektywa 93/42/EWG w opisie systemu
zarzadzania jakoscig jedynie stawiata
producentom wymaganie sporzgdzenia planu
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu
wyrobu medycznego do obrotu i analize
wynikow tych obserwacji.

Norma I1SO 13485 z 2016 r.

e punkt dotyczgcy raportowania
incydentéw, pkt. 8.2.1

e punkt dotyczacy dziatan nad wyrobem
niezgodnym po dostawie, p. 8.3.3..
Norma wymaga tylko, by dziata¢
zgodnie z obowigzujgcym lokalnie
prawodawstwem

Rozporzadzenie MDR wprowadza obowigzek prowadzenia
proaktywnych dziatan, ktorych celem jest rozeznanie, czy nie ma
koniecznosci natychmiastowego podjecia dziatan korygujgcych
lub zapobiegawczych w zwigzku z zagrozeniem bezpieczenstwa
wyrobu. Producent wyrobu medycznego musi zatem:

systematycznie gromadzi¢ informacje z doswiadczen
dotyczgcych wyrobéw wprowadzonych do obrotu,
ustanowi¢ kompleksowy system nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu i wdrozy¢ go w ramach
systemu zarzadzania,

opracowac plany nadzoru nad wyrobami po
wprowadzeniu do obrotu,

wykorzystywac zgromadzone dane, informacje i wnioski
do aktualizacji dokumentacji technicznej, szczegdinie
oceny ryzyka i oceny klinicznej,

wspotpracowad z innymi podmiotami jak np. klientami,
uzytkownikami, dystrybutorami.
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Obowigzki
dystrybutora

®

Obowigzki dot. identyfikowalnosci wyrobow
art. 25 MDR

0
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Obowigzki dot. identyfikowalnosci wyrobow
art. 25 MDR

obowigzkowa wspotpraca z producentem i wtasciwym organem administracji UE w celu
zapewnienia identyfikowalnosci wyrobow

obowigzek szczegotowego udokumentowania (np. GTIN, LOT, UDI) kazdej:
bezposredniej dostawy od / do innych podmiotéw gospodarczych
bezposredniej dostawy do instytucji zdrowia publicznego lub pracownika stuzby zdrowia

obowigzek wykazania wtasciwemu organowi przez 10 lat (15 lat dla implantow) na
podstawie dokumentacji

szczegblne wymogi przy implantach klasy llI
zachowanie i przechowywanie kodéw UDI (najlepiej w formie elektronicznej)

tzmo-global.com s TZMO

47



Czym jest identyfikacja i identyfikowalnosc?

informacje lub dane o wyrobie, ktore mozliwos¢ przesledzenia historii
umozliwiajg jego jednoznaczne wskazanie. wyrobu zgodnie z zasadg
W TZMO wykorzystujemy do tego krok wstecz / krok do przodu
nastepujgce atrybuty: z doktadnoscig do partii produkcyjnej
nazwa wyrobu
numer LOT W
numer GTIN
kod UDI Uzytkownik/Pacjent
Instytucja zdrowia
TZMO SA Dystrybutor publicznego lub jej Uzytkownik/Pacjent
pracownik
zapewnia producent i dystrybutor zapewnia producent i dystrybutor

tzmo-global.com s TZMO
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W jakim celu UE wprowadza kody UDI
na wyroby medyczne?

poprawy identyfikowalnosci wyrobdédw medycznych

zwiekszenia skutecznosci dziatan zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobdw po
wprowadzeniu ich do obrotu

wsparcia monitorowania rynku przez wtasciwe organy administracyjne

ograniczenia liczby btedéw medycznych
zwalczania procederu fatszowania wyrobdéw medycznych

usprawnienia zakupdw i zasad utylizacji oraz zarzgdzania zapasami przez
instytucje opieki zdrowotnej i inne podmioty gospodarcze
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Czym jest system UDI?

Unique Device ldentification majgcy na celu
zapewnienie jednolitej, globalnie zharmonizowanej identyfikacji wyrobéw medycznych w taricuchu
dystrybucji i w trakcie uzytkowania. Spetniany jest on poprzez odpowiednie znakowanie wyrobow.

TZMO SA realizuje wymogi prawne MDR w zakresie UDI stosujgc standardy GS1.

GS1 - miedzynarodowa organizacja akredytowana w czerwcu 2019 roku
1 przez Komisje Europejska do celéw UDI.

Standardy GS1 to zasady i wytyczne, ktére sg jednolicie stosowane w
PO | S ka celu usprawnienia operacji w fancuchu dostaw w wielu branzach.

tzmo-global.com s TZMO
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Czym jest kod UDI?

Kod UDI to Porownanie systemu UDI i standardéw GS1

, ktory jest stworzony zgodnie
Wymogi prawne UDI Standardy GS1
EU MDR oraz EU IVDR Identyfikacja wyrobu

z globalnie akceptowanym standardem
Basic UDI-DI | GMN (Globalny Numer Modelu)

kodowania.
<<Nowy>> poziom identyfikacji w Uni Europejskiej | Brak Identyfikatora Zastosowania (1Z) dla
uregulowanych wyrobéw medycznych

uDI -DI GTIN

Kod UDI jest nadawa ny p rzez p roducenta Identyfikator wyrobu | Globalny Numer Jednostki Handlowej
samemu wyrobowi lub jego opakowaniu.
. . . . UDI- PI 1Z
Wyzsze poziomy opakowania majg wiasne Identyfikator produkeji | Identyfikator Zastosowania
« Data waznosci — 1Z (17)
kody UDI. « Numer partii / serii 1Z (10)
. . . « Numer seryjny IZ (21)
J ed n o St kl I Og I Stycz n e’ n p * pa | eta ! n I e Dane identyfikacyjne produkcji réZnig sie w zaleznosci od typu urzadzenia medycznego i aktualnej praktyki producenta.

UDl.

Zrédito: GS1 Polska

tzmo-global.com
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Czemu stuzy BASIC UDI-DI?

umozliwia identyfikacje modelu wyrobu przez caty cykl jego zycia

grupuje w ramach jednego modelu wyrobu o takim samym zastosowaniu, klasie ryzyka,
cechach uzytkowych

jest gtbwnym kluczem dostepu do bazy i do wprowadzania informacji na temat konkretnych
wyroboéw medycznych w bazie EUDAMED

stuzy przede wszystkim regulatorom
fizycznie nie znajdzie sie na opakowaniu wyrobu

bedzie umieszczany w odpowiedniej dokumentacji, np:
m certyfikatach
deklaracjach zgodnosci UE
dokumentacji technicznej
podsumowaniu oceny bezpieczenstwa i oceny klinicznej
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/ jakich elementow sktada sie kod UDI?

UDI
/ \

UDI-DI UDI-PI
GTIN S8 nr LOT
GLOBAL TRADE ITEM NUMBER data waznosci
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W jakiej formie kod UDI pojawia sie na etykiecie?

etykieta jednostkowa i zbiorcza etykieta zbiorcza
=
uDI L
I.. __'(01)05900516174095 |
= (17)250930 |
= (10)1401713338 |

(01)05900516174095(17)250930(10)1401713338

czesc statyczna = UDI-DI = (01) numer GTIN
czes¢ dynamiczna = UDI-PI = (17) termin waznosci (10) numer LOT
Kod UDI prezentowany jest w dwoch formatach:

e AIDC - automatic identification and data capture - odczytywany przez skaner
e HRI - human readable interpretation - odczytywany przez cztowieka
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Kod UDI na wizualizacji etykiety zbiorczej Seni

All-in-one diapers
SUPER SENI PLUS
EXTRA LARGE (XL)

3 x 30 pcs.

MD] C€ @

seni

ReF| SE-094-XL30-A02

[toT] 5900516152635
8 202601

0

[uD)) Wt (01)05900516152635
(17)260105
(10)2301254856

05900516152635

5900516152635(17)260105(10)23012

kod UDI w formie DataMatrix

kod UDI w formie EAN-128

tzmo-global.com
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Kiedy kody UDI znajdg sie na wyrobach medycznych TZMO?

wg

M D R KLASA Il + IMPLANTY KLASA Il KLASA |
26.05.2021 26.05.2023 26.05.2025
26.05.2021 26.05.2023 31.12.2024
...................... - T
TZMm0 — — — 4
opakowania m TRCOMED m RCOMED m RCOMED SE@NI m
KLASA Il NAJPOZNIE) DO 26.05.2023 KLASA | NAJPOZNIE) DO 31.12.2024

jednostkowe KLASA 11l + IMPLANTY

TZMO :
opakowania m HCONED

zbiorcze KLASA IIl + IMPLANTY

B e seni [

POZOSTALE KLASY NAJPOZNIE) DO 31.12.2021

tzmo-global.com s TZMO
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Obowigzki
dystrybutora

®

@ Przejecie przez dystrybutora obowigzkow producenta

art. 16 MDR
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Przejecie przez dystrybutora obowigzkow producenta
art. 16 MDR

szczeg6lna uwaga na sytuacje gdy dystrybutor
ingeruje w wyréb medyczny - moga prowadzi¢ do
zmiany roli operatora ekonomicznego na
producenta!

udostepnianie wyrobu pod wtasnym imieniem / nazwg / marka
zmiana przewidzianego zastosowania wyrobu juz wprowadzonego do obrotu

modyfikacja wyrobu w sposéb moggcy wptyngé¢ na zgodnos¢ z wymogami*

tzmo-global.com s TZMO
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@ Przejecie przez dystrybutora obowigzkéw producenta

art. 16 MDR

na zgodnosc* “pozornie proste zmiany”:
udostepnianie i ttumaczenie informacji o wyrobie na etykiecie / w instrukcji uzywania
niewielkie zmiany zewnetrznego opakowania (przepakowanie) konieczne do wprowadzenia do
obrotu

ale i tak te “pozornie proste zmiany”
mozna wprowadzac tylko w zgodzie z art. 16 ust. 3-4 MDR:

v
obowigzkowe oznaczenie wyrobu danymi dystrybutora
posiadanie certyfikowanego systemu zarzgdzania jakoscig (QMS) obejmujgcego dokonywane
czynnosci odpowiednio do klasy ryzyka wyrobu

na 28 dni przed wprowadzeniem do obrotu - powiadomienie producenta i organu wtasciwego

+ ztozenie certyfikatu QMS
tzmo-global.com i TZMO 59



Wyroby medyczne pod naszymi markami

przeglad i klasyfikacja wyrobéw medycznych Grupy TZMO Grupa TZMO:
marki i wspotpraca

P
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Wyroby medyczne pod markami Grupy TZMO

Klasa wyrobu
Opis

g5 TZMO

Marki/wyroby
(przyktady)

Termin wejscia MDR

UDI na opakowaniach -
terminy ostateczne wg
MDR

Waznos¢ certyfikatow CE
MDD (max. 05.2024)

niskie ryzyko
niejatlowe

o = 1
e |
sen! |
= |
|

Pieluchomajtki, majtki
chtonne i podktady
higieniczne Seni;
Wktadki urologiczne Seni
Lady, Seni Man,
Rekawice Ambulex;
Bandaze;

Plastry opatrunkowe;
Opakowania do
sterylizacji BOM

26.05.2025

nie dotyczy

Is

niskie ryzyko
jatowe

Odziez operacyjna
Matodress;
Obtozenia Matodrape;
Samoprzylepne
opatrunki szpitalne

Fixopore S, Cannula
PLAST

26.05.2025

Matopat: 09.07.2023

|E]

Srednie ryzyko

m TRICOMED

Kompresy Matocomp,
Matovlies;
Materiaty opatrunkowe
Tupfer, Seton, Abdoma;
Zestawy Matoset;
Rekawice chirurgiczne
Surgilex;
Odciagi chirurgiczne
Codoloops

26.05.2021

26.05.2023

Matopat: 09.07.2023
Tricomed: 07.2024

Potwierdzamy gotowos¢ TZMO na wejscie MDR!

11b

Srednie/wysokie ryzyko

TRCOMED

Opatrunki specjalistyczne
na rany trudno gojace sie
Medisorb;

Siatki przepuklinowe
Optomesh ULTRALIGHT;
Tasma urologiczna Dallop
NM

26.05.2023
implanty Tricomed
26.05.2021

Matopat: 09.07.2023
Tricomed: 03.2022

tzmo-global.com

1l
wysokie ryzyko

m RICOMED

Kompresy
neurochirurgiczne
Neurocompress;
Opatrunek Tromboguard
i Medisorb R;
Protezy kosci czaszki
Codubix

26.05.2021

Matopat: 09.07.2023
Tricomed: 09.2022

g% TZMO
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Wyroby medyczne w portfolio TZMO SA

Jakie informacje na opakowaniu wskazujg, ze wyrob jest medyczny?

Znaki CE i MD na opakowaniu jednoznacznie wskazujg, ze jest
to wyréb medyczny. Na tego typu produktach wymagane jest

takze podanie:

Matoset C s

1000 17€- 16= 5xd

@@[srﬁku [ |—|

PIN
06930912

REV 200724

12 1007@- 105
e wnosmmon
=h

v

_m o

2
- 10017 @655 _\
; -

9 MA106.2070.043 €

||||||||||||u|i

- A JH!. Ms h-vv[:r
1001

ey ey

F 10017 @ 160
is = un ooz D

.| e oy G oo 5
g

§ onos Sz

116w 5as

o | Nooweacsmens | Proa)

oraz

Na opakowaniu znajduje sie znak CE

DE TZMO Deutschland GmbH, WaldstraRe 2, 16359 Biesenthal
AT TZMO AUSTRIA GmbH, Wienerbergstrae 11/12a, 1100 Wien
CH TZMO Schweiz GmbH, Industriestrasse 28, 8157 Dielsdorf
FR TZMO France SASU, 218, Rue de la Ronce, 76230 Isneauville

4& TZMO

G R OUP

www.tzmo-global.com
www.seni-global.com

MD)C € DTO & %

H Toruriskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych SA
ul. Zotkiewskiego 20726,
87-100 Torun, Polska / Poland

SUPER SENI QUATRO

Na opakowaniu znajduje sie znak
MD (Medical Device)

PL Pieluchomaijtki z regulowanym pasem biodrowym.
Dla oséb ze $rednim i cigzkim stopniem nietrzymania moczu.
Dzieki specjalnej konstrukcji mozna tatwo i wygodnie zaktada¢ wyrob

samodzielnie, bez pomocy opiekuna, co sprawdza si¢ przy treningu
pecherza i treningu toaletowym.IWyréb medyczny‘l

DE Inkontinenzvorlagen mit verstellbarem Hiiftbund.
Fur Erwachsene mit mittlerer bis schwerer Inkontinenz. Dank der

besonderen Konstruktion ist ein einfaches Anlegen des Produktes
ohne Hilfe méglicl. Medizinprodukt.

FR Changes complets avec ceinture de fixation.

Pour les personnes touchées par l'incontinence modérée et forte.
Grace a leur construction spéciale, ces protecttons peuvent etre mises
facilement, méme sans le support du personneLs Qigna e gui est
utile p. ex. pendant I'entrainement du périnée.

Na opakowaniu znajduje informacja:
Wyréb medyczny

tzmo-global.com s TZMO
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Grupa TZMO:
marki i wspotpraca
Deklaracje zgodnosci i certyfikaty c@:

informacje o najwazniejszych dokumentach
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Deklaracje zgodnosci i certyfikaty

TZMO SA jest producentem wyrobdw medycznych klas od | do Ill wigcznie, w zwigzku z czym

wymagania przewidziane w Rozporzgdzeniu MDR bedziemy wprowadzac
- zgodnie z odpowiednimi terminami i okresami przejsciowymi wyznaczonymi w MDR.

wyroby TZMO SA klasy | wyroby TZMO SA

nowe deklaracje zgodnosci klas: Is, lla, l1b i I11

potwierdzajace spetnienie wymagan
Rozporzadzenia MDR

| | |
2021 2022 2023

1 |
2024 2025

9 lipca 2023
wygasaja certyfikaty CE
TZMO SA na zgodnos¢
z MDD

26 maja 2021
wejscie w zycie MDR

w okresie przej$ciowym od maja 2021 do 9 lipca 2023 wyroby klas Is-l1I
wprowadzamy do obrotu w oparciu o certyfikaty CE wystawione przez
jednostke TUV NORD Polska na zgodno$¢ z wymaganiami Dyrektywy
93/42/EEC (MDD) i deklaracje zgodnos$ci z MDD

<

po 9 lipca 2023 wszystkie wyroby TZMO SA klas I-1lI
beda wprowadzane do obrotu w oparciu o wymagania MDR: deklaracje
zgodnosci z MDR i certyfikaty CE z MDR (wyroby klas Is-I11)
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Deklaracje zgodnosci i certyfikaty

dla wyrobow klas lla, I b i Il

Lp.

-

© N o U A~ WN

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Nazwa wyrobu

CODUBIX, CODUBIX S

DALLOP NM ULTRALIGHT
DALLON PATCH
TROMBOGUARD

G-MESH
CODUBIX ZEBRA
DALLOS
DALLOP NM
OPTOMESH ULTRALIGHT

OPTOMESH SUPERULTRALIGHT

MEDISORB R AG
CODUBIX S ZEBRA
MEDISORB R
CODUBIX OCZODOL
CODUBIX 0CZODOL 3D
CODOLOOPS
OPTOMESH
MEDISORB P PLUS
MEDISORB P PLUS ADHESIVE
MEDISORB P BORDER

Data waznosci certyfikatu

26.04.2021
(dla wyrobu bedzie certyfikat przedtuzony
jeszcze z MDD o 2 albo 3 lata)

09.03.2022
21.09.2022
15.08.2023
15.08.2023
21.11.2023
21.11.2023
21.11.2023
27.05.2024
27.05.2024
27.05.2024
27.05.2024
23.07.2024
30.07.2024
30.07.2024
30.07.2024
30.07.2024
30.07.2024
30.07.2024
30.07.2024

Klasa wyrobu

Reguta klasyfikacji

=
3 © ®

0 00 00 00 00 0o

N N
N w

N
& © o o

o
o T

tzmo-global.com
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Grupa TZMO:
marki i wspotpraca

P

Ciggtosc sprzedazy po 26 maja 2021 r.

kluczowe informacje
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ml C€

CiggtosSc sprzedazy po 26 maja 2021 r.

Wejscie w zycie MDR 26 maja 2021 r.:
wyrobow medycznych TZMO SA
Wyroby klasy | od 26.05.2021 bedg miaty nowe deklaracje zgodnosci.
Wyroby klasy Is, Il'i lll od 26.05.2021 bedg sprzedawane w oparciu o obowigzujgce certyfikaty MDD.
Po ich wygasnieciu, najpdzniej do 26 maja 2024 roku, wszystkie wyroby bedg certyfikowane w oparciu

o nowe wymogi MDR. Harmonogram certyfikacji przedstawiony jest tutaj.

Wszystkie wyroby medyczne, zakupione przez Klienta od TZMO SA przed 26.05.2021, moga by¢ przez niego
sprzedawane do 26 maja 2025 roku. To tzw. “ ", zagwarantowany w ramach MDR.

tzmo-global.com s TZMO
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Grupa TZMO:
marki i wspotpraca

P

Adresy do zgtoszen wymaganych przez MDR

baza kontaktowa
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Adresy do zgtoszen/zrodta danych wymaganych

przez MDR

RODZA) ZGLOSZENIA/DANYCH

INCYDENTY

ODPOWIEDZIALNOSC ZA
ZGODNOSC REGULACYJNA

REKLAMACJE/UWAGI

CERTYFIKATY CE / DEKLARACJE
ZGODNOSCI CE

KONTAKT W TEMATYCE MDR

PRODUCENT - TZMO SA

Jolanta Kruszynska
Anna Sobocinska

qualitymanagement@tzmo-global.com

Jolanta Kruszynska
Anna Sobocinska

qualitymanagement@tzmo-global.com

OPIEKUN RYNKU W TZMO SA

OPIEKUN RYNKU W TZMO SA

PRODUCENT - TRICOMED SA

Katarzyna Romaniszyn

katarzyna.romaniszyn@tzmo-global.com

Paulina Nasitowska

paulina.nasilowska@tzmo-global.com

Katarzyna Romaniszyn

katarzyna.romaniszyn@tzmo-global.com

Paulina Nasitowska

paulina.nasilowska@tzmo-global.com

OPIEKUN RYNKU W TZMO SA

OPIEKUN RYNKU W TZMO SA

PL-MDR®@tzmo-global.com

tzmo-global.com
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MDR -Link

Wazne strony internetowe

1970572020
Contacts to allow the check of the validity of the certificates
[ 3 Link to “Public online certficate database” Contact email

=) 7757 | btgseriesedivecions group conl Certfcate veriicationibagroup.com
[T 01z
DERRA Certifeation 00
DEXRA Certfeation )
oY Gt presse 2460 medical@anegcom
005 Megizinprodurte 0297 info@das med ge
Exarv sa 0653 [ erp chapvr

282 Ifosentecermait
5 =

s :

cert 703 P e
ot i3
awa 080 =
WA CERMET AL 0476 | hto e salute gov i portletem/o2_4,zp7ingunalanoRteme=Pan 3 | saramartela@kacermet L
e med )
WeoceRT ois

o050
£ 1639 eotsang P
sa 1308 isina ol

1250 e anz@zos
sautest 705
o NoD 0044 | htos// s uev-nord.de/eontermebrmen)reifierung]eriTkatsdstenbank. | jnoshne@uev-nord ge
o o7
Tov S0 oz medcal

Page 1T

Toropean TG T
Commission

European Commission > Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs > Single Market and Standards > Tools and Databases >

Notified bodies Nando > L egisiation

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

Entreprensurship and SMEs  Access to financ

Single Market and Standards Industry

Notified bodies

Nando Bodies Found : 19
Country Search criteria
T Legisiarion Requiaion (£U) 2017/745 on medical devices
procedure /
& Arcicle or annex [
Product
Constniction procucts .

Horizontal technical

e search competence

tual Recognitor
o Search

Viithdravin/ Expir e/ Suspended Notifications/NEs are not dispiayed in Uis 1st, you can find Uherm in the Body moduie Under the
wyperiink "Withreswn/Expired Suspended Notlications/Ns'

Nostying Authorty - Body type =
Nouiation pocedures - B 2265
i - N8 2400 cohiar ElEnGrZ8 & Tanisits KL
Glossa Wb 1512

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home Actors v News

Home > Economic Operators

B Economic Operators

The search for economic operators allows you to search and retrieve all records that contain the search terms you enter. At least one search criteria is
mandatory.

= search criteria v
Fiters
© Name or abbreviated name O sy Role
Al x v

© country © Competent Authority

Res

ptions

Include historical version

S Clear search

@D
Urzad Rejestragji Produktow Leczniczych, 3 I"m
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 3 B

Wyroby Medyczne

mENy Komunikaty bezpieczenstwa

Zadanla Prezesa Urzedu

26/02/2021
Wprowadzenie wyrobéw medycanych do obroty « Notatka bezpieczeistwa firmy Lohmann & Rauscher acasterylnych zestawow okulistycznych
ido uzywania Kit/Raucoset firmy Lohmann & \er zawierajacych strzykawki lub igly B.Braun

jednostek grzewczo-chiodzaca HCU 40 0 numerach seryjnych ponize] 8
Badania Kliniczne wyrobéw medycznych >
. 3959) firmy BD (Bard Peripheral Vascular) dotyczaca wycofania 7 obrot
Nadzbr rynky > o d6w  zestawéw do biopslirdzenia BARD MARQL
T > . fistwa (CAPA-2020003) firmy Bien-Air Surgery dotyczaca pedatow noznych
2 anych 2 OSSEOUNO | OSSEODOC, i ref. 1600407) oraz

OSSEODUO (nr ef. 1600517)1 05
jednost ST

a6)

Zmiany danych zgloszenia

Powiadomienia o wyrobach medycznych >

oraz notatki PMFSN0002 opubli
15/02/2021

+ Notatka bezpiecze
otyczaca respiratora ratunkow
15/02/201

Zmiany danych powiadomlenia
a (FSCA MMT 2021-02.01) firmy WEINMANN Eme
transportowego MEDUMAT Transport

Swiadectwa wolnej sprzedazy >

s TZMO
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https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2020/05/TEAM-NB-List-of-on-line-check-for-validity-of-certificates-20200514-1.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2020/05/TEAM-NB-List-of-on-line-check-for-validity-of-certificates-20200514-1.pdf
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo
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Wsparcie Grupy TZMO SA dla dystrybutorow

W przypadku jakichkolwiek pytan, watpliwosci zapraszamy do kontaktu z Opiekunem

Szeroki zakres problematyki MDR powoduje, ze do jego wdrozenia przygotowujemy sie,
pracujgc zespotowo. Poza standardowg opiekg ze strony Panstwa Opiekuna, w
kwestiach wymagajacych specjalistycznej wiedzy proponujemy dodatkowe wsparcie ze
strony Zespotu Grupy TZMO SA ds. MDR PL-MDR@tzmo-global.com

Zapraszamy do zgtoszenia Opiekunowi zapotrzebowania na darmowe szkolenie online
z tematyki MDR - wypetnij ankiete
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Dziekujemy i zapraszamy do kontaktu!
Stuzymy wsparciem w sprawach zwigzanych z MDR
| chetnie odpowiemy na Panstwa pytania.

Kontakt:

] PL-MDR@tzmo-global.com
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